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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLUSCAN PL, 500 MBg/ml, roztwér do wstrzykiia

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 ml zawiera fluorodeoksyglukozy) o aktywnéci 500 MBq w dniu i godzinie kalibracji.
Aktywnos¢ zawartdci kazdej fiolki zawiera s§ w zakresie od 250 MBg do 5000 MBq w dniu i godeini
kalibraciji.

Izotop fluoru {°F) ulega rozktadowi do stabilnego izotopu tleMD} a czas péttrwania wynosi 110 minut.
Nastpuje emisja promieniowania pozytronowego o maksyejaenergii 634 keV, po czym wygllja
fotonowe promieniowania anihilacji o energii 51Mke

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazdy ml fluorodeoksyglukozy'{F) zawiera 9 mg chlorku sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwa.

Przejrzysty, bezbarwny lub lekkbity roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytnie do diagnostyki.
Stosowanie fluorodeoksyglukozif) jest wskazane przy pozytronowej tomografii efnisy(ang.positron
emission tomography — PET) u dorostych i dzieci.

Onkologia
Do stosowania podczas badabrazowych pacjentéw poddawanych procedurom distgopnym w zakresie

onkologii, kiedy diagnostycznym punktem uchwytutjesvickszonym naptyw glukozy do olglenych
narzdow lub tkanek. Wystarczajaco udokumentowaneastepujace wskazania (patrz réwrpenkt 4.4):

Rozpoznanie:
» Charakterystyka pojedynczych guzéw w ptucach
» Wykrywanie raka nieznanego pochodzenia, odkrytggomzwigzku z zapaleniem gzidw chtonnych
szyi, przerzutami do gtroby lub kaci
» Charakterystyka masy w aitnie trzustki.

Ustalanie stopnia zaawansowania
» Nowotwory glowy i szyi, wspomaganie w biopsji cekmej
» Pierwotny rak pluca
* Miejscowo zaawansowany rak piersi
» Rak przelyku
* Rak trzustki
» Rak jelita grubego, zwlaszcza w ponownym ustalatopnia zaawansowania nawrotow
» Chioniak zigliwy



e Czerniak zigliwy, skala Breslowa >1,5 mm lub przerzuty dezadw chtonnych w momencie
postawienia rozpoznania

Monitorowanie odpowiedzi terapeutycznej:
» Chioniak zigliwy
» Nowotwory glowy i szyi

Wykrywanie w przypadku uzasadnionego podejrzeneroigw:
» Glejak o wysokim stopniu zétiwosci (Ill lub V)
* Nowotwory glowy i szyi
* Rak tarczycy (nie rdzeniasty): pacjenci o podsapnym poziomie tyreoglobuliny w surowicy i
ujemnym wynikiem scyntygrafii calego ciata zygiem radioaktywnego jodu
» Pierwotny rak pluca
* Rak sutka
* Rak trzustki
* Rak jelita grubego
» Rak jajnika
» Chioniak zigliwy
» Czerniak zigliwy.

Kardiologia
We wskazaniach kardiologicznych diagnostycznym pemk uchwytu jestzywotna tkanka misnia

sercowego, wychwytdaga glukoz, lecz o obnionej perfuzji. Konieczne jest dokonanie oceny za
pomog odpowiednich technik obrazowania przeptywu krwi.

» Ocenazywotngsci migsnia sercowego U pacjentdw z powee updledzonym dziataniem lewej
komory, ktérzy § kandydatami do rewaskularyzacji, kiedy tradycyjnetody obrazowania nie daj
zadanych rezultatow.

Neurologia
We wskazaniach neurologicznych diagnostycznym pmkuchwytu jest hipometabolizm glukozy w

okresie mgdzynapadowym.
» Lokalizacja ognisk epileptogennych w przedzabiegawenie padaczki ezciowej skroniowe;j.

Choroby zakane i zapalne

W chorobach zakaych i zapalnych diagnostycznym punktem uchwytut jg@nka lub nargdy o
nieprawidtowej zawarti aktywowanych leukocytow.

W chorobach zapalnych i zakeych wystarczajco udokumentowano ngpujace wskazania:

Lokalizacja nieprawidtowego ogniska pomag®&go w rozpoznaniu etiologii gmzki o nieznanym
pochodzeniu

Zdiagnozowanie infekcji w przypadku:

» Podejrzenia przewlektego zapalenigdia (lub) przylegajcych narzdow: zapalenie szpiku i koi,
zapalenie stawow &gostupa, zapalenie d&ka miedzykregowego lub zapalenie kd tacznie z
obecndcia implantéw metalowych;

» Pacjenci z cukrzycz podejrzeniem neuroartropatii Charcota stopyaleapem szpiku i kéci i (lub)
infekcjg tkanek mgkkich;

» Bolesna proteza biodrowa;

* Proteza naczyniowa;

» Gorczka u pacjenta z AIDS.

» Lokalizowania ognisk przerzutowych w przypadku leaiemii lub zapalenia wsierdzia (patrz réwnie
punkt 4.4).



Ustalanie zakresu zapalenia w przypadku:
e Sarkoidozy;
» Nieswoistego zapalenia jelit;
e Zapalenia naczyobejmujcego wielkie pniectnicze.

Kontynuacja leczenia:
» Bablowica gcherzykowa bez niiwosci wyciecia, w poszukiwaniu aktywnych lokalizacji pagta
podczas leczenia zachowawczego i po przerwanieméaz

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania
Dawkowanie

Osoby doroste i w podesztym wieku

Zalecana aktywni@ dla osoby dorostej o masie ciala 70 kg to 100 86 MBq (aktywnd¢ nalery
dostosowé do masy ciata pacjenta, rodzajuagzenia i rejestratora danych), podawane

w bezpadrednim wstrzykngciu dazylnym.

Zaburzenia czynrigi nerek i vgtroby

Nalezy starannie rozwegy¢ wskazania do przeprowadzenia badania u pacjentdabarzeniami czynroi
watroby i nerek, poniewau pacjentéw tych mdiwa jest zwekszona ekspozycja na promieniowanie.
Nie przeprowadzono obszernych bagaoduktu okrelajacych optymalny zakres i dostosowanie

dawek z udziatem normalnych i specjalnych grupgraéw. Nie opisano wigiwosci
farmakokinetycznych fluorodeoksyglukoZ¥R) u pacjentéw z zaburzeniami czysaoionerek.

Dzieci i mtodzie

Stosowanie produktu w u dzieci i miodzye wymaga rozwagi, powinno opigrasic na korzgci
diagnostycznej i ocenie stosunku kai@dydo ryzyka dla tej grupy pacjentow. Aktywsgopodawna dzieciom
i mlodziezy maze by obliczona zgodnie z zaleceniami pediatryczne)ykadwkowania Europejskiego
Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (EANM). W celu wymzenia tej aktywnosci, nale pomnay¢
aktywnasci wkasciwag przez wspétczynnik zatay od masy, podany w tabeli poej.

A[MBQ] podawana = Aktywnosé wiasciwa x wspotczynnik

Aktywnos¢ wtasciwa dla obrazowania 2D to 25,9 MBq, dla obrazowa3D to 14.0 MBq ( zalecana dla
dzieci).

Waga [kg] Wspotczynnik| Waga [kg] Wspotczynnik| Waga [kg] Wspotczynnik
3 1 22 5.29 42 9.14
4 1.14 24 5.71 44 9.57
6 1.71 26 6.14 46 10.00
8 2.14 28 6.43 48 10.29
10 2.71 30 6.86 50 10.71
12 3.14 32 7.29 52-54 11.29
14 3.57 34 7.72 56-58 12.00
16 4.00 36 8.00 60-62 12.71
18 4.43 38 8.43 64-66 13.43
20 4.86 40 8.86 68 14.00




Sposo6b podawania

Podawanie drylne.
Podawanie wielokrotne.

Aktywnosé¢ fluorodeoksyglukozyfF) trzeba zmieray za pomog miernika aktywnéci bezpdrednio przed
wstrzyknigciem.

Wstrzyknicie fluorodeoksyglukozy {F) musi by wytacznie daylne, aby unika¢ podranienia
spowodowanego miejscowym wynaczynieniem oraz &t@faobrazowych.

Instrukcja dotycgca rozciéczania produktu leczniczego przed podaniem, patnktl 2.

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Rejestracja obrazu

Skany emisji na ogét rozpoczyna sv ciggu 45-60 minut od podania fluorodeoksyglukoZ). Zaktadajc
wystarczajca pozostad aktywna¢ dla wystarczaicych statystyk zliczania mina rownie wykona badanie
metod) PET z uyciem fluorodeoksyglukozy*{F) w ciagu dwdch do trzech godzin od podania, tym samym
redukupc aktywnd¢ tta.

W razie potrzeby w ggu krotkiego czasu mioa kilkukrotnie powtérz§ badanie PET z ayciem
fluorodeoksyglukozy'fF)

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1
lub na ktorykolwiek sktadnik znakowanego produlkddiofarmaceutycznego.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrdiwosci lub reakcje anafilaktyczne

W przypadku wysipienia nadwraiwosci lub reakcji anafilaktycznej, nalg natychmiast przerwa
podawanie dgylne produktu leczniczego, e to maozliwe. W celu uméliwienia podgcia
natychmiastowych dziadaw sytuacjach kryzysowych, niegine g produkty lecznicze i ugdlzenia, takie
jak rurki dotchawicowe oraz respirator, ktére mpisgc natychmiast dospne.

Indywidualna analiza korgi i ryzyka

Dla kazdego pacjenta, nat@nie na promieniowanie, musibyzasadnione na podstawie prawdopodobnych
korzysci. Podawana aktywdé powinna by w kazdym przypadku tak niska, jak jest to gquglne dla
uzyskania wymaganej informacji diagnostyczne;j.

Niewydolndgé¢ nerek i vatroby

Z powodu wydalania fluorodeoksyglukoZyR) gtéwnie przez nerki, u pacjentéw z zaburzeniemynndgci
nerek, wymagane jest staranne rozsvae stosunku korZgi do potencjalnego ryzyka. Aktywfio
podawana powinna Byjesli to konieczne, skorygowana.

Dzieci i mtodzig
Wigcej informacji na temat stosowania u dzieci i miedy, patrz punkt 4.2 lub 5.1.

Nalezy starannie uzwgtni¢ wskazania, poniewau dzieci i mtodziey skuteczna dawka promieniowania w
MBq jest wyzsza ni u dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

Produkt GLUSCAN PL nalgy podaw& wystarczajco nhawodnionym pacjentomedacym na czczo od
przynajmniej 4 godzin, aby uzyskanaksymalny punkt uchwytu aktywém, poniewa wychwyt glukozy

przez komoérki jest ograniczony (kinetyka wysycenhdie naley ogranicza ilosci ptynéw (konieczne jest
unikanie napojéw zawiergych glukoz).




Aby uzyska& obrazy o najlepszej jakoi i zredukowa ekspozya} pecherza na promieniowanie, pacjentéw
nalezy zaclecat do wypicia wystarczagej ilosci ptynéw oraz oprénienia gcherza przed badaniem mejod
PET i po jego zakiczeniu.

- Onkologia, neurologia, choroby zakazne

Aby unikng¢ nadmiernego wychwytu wskaika izotopowego w miniach, zaleca sipacjentom unika
intensywnych czynriei fizycznych przed wykonaniem badania oraz odpaegypomidzy wstrzykngciem

i badaniem oraz podczas akwizycji obrazéw (pacjemez wygodnie lge¢, nie czyta i nie mowk).
Metabolizm glukozy w mdzgu zale od jego aktywnéci. W zwigzku z tym badania neurologiczne rigle
wykonywa po okresie odgrenia, w przyciemnionym pokoju, gdzie jest mniejsaézenie hatasu.

Przed podaniem izotopu najewykona badanie stenia glukozy we krwi, poniewahiperglikemia mae
skutkowa& obnizong czulccig produktu GLUSCAN PL, zwlaszcza przy wattach przekraczagych 8
mmol/l. Z tego powodu natg unika: wykonywania badania PET zyciem fluorodeoksyglukozy'{F) u
pacjentow z niewyrownancukrzyg.

- Kardiologia

Poniewa wychwyt glukozy przez komorki rgnia sercowego jest insulinozalg, przy badaniu
kardiologicznym nalgy poda 50 g glukozy ok. 1 godzinprzed podaniem produktu GLUSCAN PL. Innym
rozwigzaniem, zwlaszcza w przypadku pacjentow z culyzigst dostosowaniecgienia glukozy we krwi za
pomog pofaczonej infuzji insuliny i glukozy.

Interpretacja obrazéw badania PET z fluorodeoksyapa (*°F)

W badaniu chorob zapalnych jelit, wydajhodiagnostyczna fluorodeoksyglukozy (18F) nie zeastat
bezpdrednio poréwnana ze scyntygeafprzy wyciu znakowanych biatych krwinek, ktore mogacby
podawane pacjentowi przed fluorodeoksygluk¢ZF) PET lub po fluorodeoksyglukozié®®) PET, gdy
wyniki sg niejednoznaczne.

Choroby zakene i (lub) zapalne oraz procesy regeneracyjne fpiega chirurgicznym magskutkowd
znacacym wychwytem fluorodeoksyglukozy®F) i w zwigzku z tym prowadzi do fatszywie dodatnich
wynikbw w sytuacjach, kiedy poszukiwanie zmian zapeh lub zakanych nie bylo celem badania
fludeoxyglucose *fF) PET. W sytuacji, kiedy nagromadzenie fluorodggkskozy (°F) jest wywotane
zmiarg nowotworows, infekcjg lub zapaleniem me by konieczne zastosowanie dodatkowych technik
diagnostycznych w celu ustalenia przyczyny zmiatolpgicznych i uzupetnienia informacji uzyskanych w
badaniu PET z wykorzystaniem fluorodeoksyglukoZF)( W pewnych sytuacjach, np. przy ustalaniu
stopnia zaawansowania szpiczaka, wyszukiwanegaiska nowotworu z&liwego i infekcyjne. Mog by¢
one rozraniane z dug doktadndciag na podstawie kryteriow topograficznych, np. wychwy miejscach
poza szpikiem i (lub) k&mi oraz zmiany w stawachetta zmianami atypowymi dla szpiczaka mnogiego i
uznanoby je za zmiany wyglujace w zwizku z infekcyj. Aktualnie nie g dostpne inne kryteria,
pl(gzwalaj;ce na rozrénienie infekcji i zapalenia za pompobrazowania wychwytu fluorodeoksyglukozy
(F).

Ze wzgkdu na wysoki wychwyt fizjologiczny fluorodeoksygloky (%F) w mézgu, sercu oraz nerkach,
fluorodeoksyglukoza'{F) PET/CT nie byta badana w wykrywaniu septycznggnisk przerzutowych w
tych organach, gdy pacjent nie zostat skierowanyzgledu na bakteremilub zapalenie wsierdzia.

Po radioterapii w @gu pierwszych 2—4 miegily nie mana wykluczy falszywie dodatnich i falszywie
ujemnych wynikéw badania PET z fluorodeoksyglukaZ®F). Jeeli wskazania kliniczne wymagaj
wczeiniejszego rozpoznania za porgobadania PET z fluorodeoksygluko#™®F), trzeba odpowiednio
udokumentowa& powdd wczéniejszego badania.

Optymalnym odsfpem jest odczekanie przynajmniej 4—6 tygodni odatog#go podania chemioterapii,
zwlaszcza w celu uniketia falszywie ujemnych wynikéw. deli wskazania kliniczne wymaggj
wczeniejszego rozpoznania za porgobadania PET z fluorodeoksygluko#™®F), trzeba odpowiednio
udokumentowa powdd wczéniejszego badania. W przypadku protokotow chemégtiero cyklach
krétszych nt 4 tygodnie, badania PET z fluorodeoksygluk¢?F) naley wykona: tuz przed ponownym
rozpoczciem nowego cyklu.

W przypadku chtoniakow o niskim stopniu #iwosci, raka dolnego odcinka przetyku i podejrzenia
nawrotu raka jajnika natg uwzgkdniac wytacznie pozytywne wartgi predykcyjne z powodu ograniczonej
czutdici badania PET z fluorodeoksyglukog®F).



Badanie z fluorodeoksyglukez'®F) jest nieskuteczne w wykrywaniu przerzutéw do gudz

Doktadna¢ w obrazowaniu za pomoca fluorodeoksyglukozy (18ET jest lepsza przyzyciu aparatéw
PET/CT ni tylko PET

Kiedy hybrydowany skaner PET-CT jest stosowany lz ez podawanidrodka kontrastowego CT, na
obrazach PET ttumiekorekcyjnych, mogwystpowa artefakty.

Po zakdéczeniu badania

W czasie pierwszych 12 godzin po iniekcji powink®@ ograniczony bliski kontakt z niemogthmi oraz
kobietami w cizy.

Szczeqgoblne ostrzenia

W zalenosci od czasu wstrzykacia roztworu, zawartd sodu podawanego pacjentowi, w niektérych
przypadkach mae by wieksza nk 1mmol (23 mg). Nalezy wzt to pod uwag u pacjentdw na diecie
niskosodowe;j.

Srodki ostranoici zwiazane z zagreeniemi dlasrodowiska, patrz punkt 6.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wszystkie produkty lecznicze wptywage na sizenie glukozy we krwi magwptywat na czuté¢ badania
(np. kortykosteroidy, walproinian, karbamazepimamyftoina, fenobarbital i katecholaminy).

Przy podawaniu czynnikdéw stymudaiych tworzenie kolonii (angcolony stimulating factor — CSF) przez
kilka dni wystpuje zwikszony wychwyt fluorodeoksyglukozy®F) w szpiku kostnym éledzionie. Trzeba
to wziag¢ pod uwag w czasie interpretacji wynikow badania PET. Roelziie terapii czynnikami
stymulupcym tworzenie kolonii od badania PET przynajmnigjriowym okresem m@ zmniejszy takie
zaktocenia.

Podawanie glukozy i insuliny wptywa na naptyw fladeoksyglukozy *tF) do komérek. W przypadku
wysokiego poziomu cukru we krwi oraz niskiego pozioinsuliny w osoczu dochodzi do zmniejszenia
naptywu fluorodeoksyglukozy§) do naradéw i guzéw.

Nie zostaly przeprowadzon@adne formalne badania dotyce interakcji pomidzy fluorodeoksyglukag
(*¥) a innymi kontrastami stosowanymi w tomografinkauterowe;.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

W przypadku zamiaru podania produktéw radiofarmgeemych kobiecie w wieku rozrodczym
wazne jest ustalenie, czy jest ona Wi, czy te nie. Kazdg kobiet, u ktérej we whaciwym czasie
nie wystpita miesijczka, naley uznawé za kobie¢ w ciagzy, a do momentu wykluczeniae jest
ciazy. W razie niepewnizi odngnie mazliwej ciazy (jesli kobieta nie miata miegczki, miesaczka
jest bardzo nieregularna itp.) natezaoferowa pacjentce zastosowanie alternatywnych metod
diagnostycznych, niewykorzystayych promieniowania jonizagego (jéli sa3 one w ogéle dogpne).

Ciaza
Procedura obrazowania za pomaeadionuklidéw przeprowadzana u kobiet vazgi powinna obejmowa

réwniez dawlke promieniowania dla ptodu. W zg#ku z tym, w okresie gy, powinny by przeprowadzone
wytacznie niezbdne badania, kiedy to prawdopodobne kéczynacznie przewsszap ryzyko ponoszone
przez matk i ptod.

Karmienie piersj
Przed podaniem produktow radiofarmaceutycznych enkécmicej piersy nalery rozwazy¢, czy podanie
radionuklidu mae by przelwone do czasu zakozenia przez matkkarmienia piersi i czy dokonano
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wyboru najbardziej odpowiedniego produktu radiofaceutycznego przy uwzglnieniu wydzielania
aktywnaici do mleka matki. 3 zachodzi konieczni podania produktu, natg przerwa karmienie piersi
na co najmniej 12 godzin po wstrzykoiu i usura¢ pokarm odcignigty w tym czasie.

Ponadto z powodu ochrony przed promieniowaniemeczaly jest ograniczony kontakt matki z
niemowkciem przez pierwsze 12 godzin po wstrzyiini.

Ptodng¢
Nie przeprowadzono bafl@otyczcych wptywu produktu na ptodsé

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepa@adane

Ekspozycja na promieniowanie jonizujaceze@rowadzi do wystpowania nowotworéw lub rozwoju wad
dziedzicznych. Po podaniu maksymalnej zalecangjwadosci produktu 400 MBq, efektywna dawka
wynosi 7,6 mSv. Wystapienie dziatan niepdanych po podaniu takiej dawki jest mato prawdopoe.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstpest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazagdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka

stosowania produktu leczniczego. Osoby igle do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszé wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za paednictwem Departamentu
Monitorowania Niepgadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biol®gjch Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Centrala: +48 22 492 11 00, e-nmaiti@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania fluorodeoksyglukoZF) nalery dazy¢ do ograniczenia dawki pochteie;

przez pacjenta przez eliminagjadionuklidu z organizmu poprzez stymutadjurezy i czste oddawanie
moczu. Pomocne me by oszacowanie zastosowanej dawki skutecznej..

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagyczne, inne radiofarmaceutyki diagnostyczne do
wykrywania zmian nowotworowych, kod ATC: V091X04

efekty farmakodynamiczne

W stzeniach chemicznychzywanych w badaniach diagnostycznych fluorodeoksyata (°F) wydaje si
nie mi& jakiejkolwiek aktywndci farmakodynamicznej.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dytrybucja

Fluorodeoksyglukoza'{F) to analog glukozy gromadzony we wszystkich kdwadh wykorzystujcych
glukoz jako gtdwnezrodio energii. Fluorodeoksyglukoza®f) ulega kumulacji w guzach o wysokim
obrocie glukozy.



Po podaniu diylnym profil farmakokinetyczny fluorodeoksygluko£}F) w przedziale naczyniowym jest
profilem dwufazowym. Czas dystrybuciji tej substamgjnosi 1 minug a czas eliminacji — ok. 12 minut.

U oso6b zdrowych, fluorodeoksyglukoza (18F) jest rdebdystrybuowana w organizmie, a zwtaszcza w
mdzgu i sercu oraz w mniejszym stopniu w ptucaehtrobie.

Wychwyt przez nargy

Komérkowy wychwyt fluorodeoksyglukozy'®F) odbywa si za pomog swoistych tkankowo systeméw
nosnikowych, ktore g czesciowo insulinozalene i w zwhzku z tym wplyw na nie me mig dieta, stan
odzywienia oraz cukrzyca. U pacjentow z cukrgyeystpuje zmniejszony wychwyt fluorodeoksyglukozy
(**) w komoérkach z powodu zmienionej dystrybucji tkawej i metabolizmu glukozy.
Fluorodeoksyglukoza'{F) jest transportowana przez biokomoérkows w sposéb podobny do glukozy, lecz
przechodzi tylko pierwszy etap glikolizy, co powgelwtworzenie 6-fosforanu-fluorodeoksyglukoZ3F,
ktory pozostaje uwiziony w komoérkach nowotworowych i nie podlega dgamez przemianom
metabolicznym. Ponieweadalsza defosforylacja za ggednictwemsrédkomérkowych fosfataz jest powolna,
6-fosforan-fluorodeoksyglukozy *%) zostaje zachowany w tkankach na kilka godzin cfra@izm
putapkowy).

Fluorodeoksyglukoza'fF) przenika barier krew-mézg. Okoto 7% podanej dawki ulega skumuldwam
mézgu w cigu 80-100 minut od podania. Ogniska epileptogengkamup zmniejszony metabolizm
glukozy w fazach bez napadow.

Okoto 3% podanej aktywroi w ciagu 40 minut ulega wychwyceniu przez komorkigénia sercowego.
Dystrybucja fluorodeoksyglukozy®F) w komoérkach zdrowego serca jest zasadniczo jedna, jednake
opisano regionalne #dice dla przegrody radzykomorowej, sigajace nawet 15%. W trakcie odwracalnego
niedokrwienia mgsnia sercowego i po jego zalkwzeniu wysgpuje zwiekszony wychwyt glukozy przez
komaorki myocardium.

0,3% 0,9 - 2,4% podanej aktyw§w ulega akumulacji w trzustce i ptucach.

Fluorodeoksyglukoza¥F) ulega réwnie w mniejszym stopniu zwraniu z mgsniami gatki ocznej, gardia i
jelit. Wigzanie z mgsniami maze wystpowa: po niedawnym wysitku oraz w razie wysitku ggriiowego
podczas badania.

Eliminacja

Eliminacja fludeoksyglukozy'{F) zachodzi gtéwnie przez nerki, przy czym 20% ekigsci wydalana jest
Z moczem w ciagu 2 godzin po wstrzyeiu.

Gromadzenie w mizszu nerek jest niskie, ponieivgednak eliminacja fludeoksyglukozy®f) zachodzi
przez

nerki, caty uktad moczowy, a zwlaszczgperz moczowy, wykazuje znaczradioaktywnéc.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania toksykologiczne wykazalye jednorazowe podanie ddne substancji o steniu 0,0002 mg/kg,
nie powodujesmierci mysz i szczurOw. Zazwyczaj Gluscan 500 peds§ w formie pojedynczego
wstrzykngcia, nie zaobserwowano toksyczoioprzy wielokrotnym podawaniu.

Produkt ten nie jest przeznaczony do regularnelgeiigtego podawania.

Nie przeprowadzono baflanad mutagenrigiag i dlugoterminowych badea dotyczcych wiaciwosci
rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek 9 mg/mL

Woda do wstrzykiwa

Sodu cytrynian do ustalenia pH
Kwas solny do ustalenia pH

Sodu wodorotlenek do ustalenia pH
Etanol
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6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitizyoprécz wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres wanosci

10 godzin po wytworzeniu i 8 godzin po pierwszyrsteaowaniu.

Data oraz okres waosci sa podane na zewirznej stronie oryginalnego opakowania oraz naietj&
fiolki.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy naly przechowywa w temperaturze poiej 25 °C w oryginalnym opakowaniu.

Warunki przechowywania produktu leczniczego povpszlym otwarciu, patrz punkt 6.3.
Przechowywanie radiofarmaceutykdw powinno ¢ byggodne z krajowymi przepisami dotgcymi
materiatéw radioaktywnych.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Wielodawkowa fiolka (o olefosci 15 ml) ze szkita neutralnego typu | wg Europegkrarmakopeii,
zamknkta korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczonarahiowym kapslem.

Jedna fiolka zawiera od 0,5 do 10 ml roztworu, dpawiada aktywnéei od 250 do 5000MBg w czasie
kalibraciji.

Podawanie wielokrotne.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogolnesrodki ostranosci

Radiofarmaceutyki powinny lByodbierane, stosowane i podawane aeghie przez osoby upowaone
tylko w okrelonych warunkach klinicznych. Ich odbiér, przecheoveyie, wycie, przekazywanie oraz
usuwanie gregulowane przepisami i/lub odpowiednimi pozwaodeni wiasciwej oficjalnej organizacji.

Radiofarmaceutyki powinny IByprzygotowywane/ wytwarzane w sposOb spetniajacynagi ochrony
radiologicznej oraz jakwi farmaceutycznej. Musgz by¢ rowniez spetnione warunki aseptycznego
wytwarzania.

Podawanie produktéw radiofarmaceutycznych stwaszgiazenie dla innych ludzi z powodu zewtrenego
promieniowania lub skania przez krople moczu, wymiociny itd. Z tego pdwmaley wdrazy¢ srodki
ochrony przed promieniowaniem zgodnie z przepidasowymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzéub jego odpady natg usumé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Advanced Accelerator Applications SA (AAA)
20 rue Diesel

01630 SAINT GENIS POUILLY

FRANCJA
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17446

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 16/11/2010
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 04/2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2014

11. DOZYMETRIA

Dane wymienione pongj pochodz z publikacji 106 ICPR.
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Dawka pochionieta na jednostke podanej aktywnasci (ImGy/MB
Narzad Dorosly | 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0.01p 0.016 0.024 0.039 0.071
Sciana gcherza moczowego 0.13 0.16 0.25 0.34 0.47
Powierzchnia kéci 0.011 0.016 0.022 0.034 0.064
Mozg 0.038 0.039 0.041 0.046 0.063
Sutki 0.0088 0.011 0.018 0.029 0.056
Przewodzotciowy 0.013 0.016 0.024 0.037 0.070
Tract Uklad pokarmowy
Zotadek 0.011 0.014 0.022 0.035 0.067
Jelito cienkie 0.012 0.016 0.025 0.040 0.073
Okreznica 0.013 0.016 0.025 0.039 0.070
Sciana gérnego odcinka
jelita grubego 0.01p 0.015 0.024 0.038 0.070
Sciana dolnego odcinka jelita
grubego 0.014 0.017 0.027 0.041 0.070)
Serce 0.06Y 0.087 0.13 0.21 0.38
Nerki 0.017, 0.021 0.029 0.045 0.078
Watroba 0.021 0.028 0.042 0.063 0.12
Pluca 0.02( 0.029 0.041 0.062 0.12
Migsnie 0.010 0.013 0.020 0.033 0.062
Przelyk 0.0172 0.015 0.022 0.035 0.066
Jajniki 0.014 0.018 0.027 0.043 0.076
Trzustka 0.013 0.016 0.026 0.040 0.076
Szpik kostny 0.011 0.014 0.021 0.032 0.059
Skora 0.0078 0.0096 0.015 0.026 0.050
Sledziona 0.011 0.014 0.021 0.035 0.066
Jadra 0.011 0.014 0.024 0.037 0.066
Grasica 0.012 0.015 0.022 0.035 0.066
Tarczyca 0.010 0.013 0.021 0.034 0.065
Macica 0.018 0.022 0.036 0.054 0.090
Inne narzdy 0.012 0.015 0.024 0.038 0.064
Dawka skuteczna

(mSv/IMBQ) 0.019 0.024 0.037 0.056 0.095

Po podaniu pacjentowi maksymalnej zalecanej aktyeinfluorodeoksyglukozy *fF) osobie doroste;]
wazacej 70 kg dawka skuteczna wynosi okoto 7,6 mSv.

Dla podanej aktywnizi wynoszcej 400 MBq, typowe dawki promieniowania dostarezao narzdow
krytycznych — pcherza moczowego, serca i mézgu wynasdpowiednio 52 mGy, 27 mGy i 15 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACE UTYCZNYCH

Sposib przygotowania

Opakowanie produktu GLUSCAN PL trzeba sprawqrized ayciem oraz zmierzyaktywna¢ za pomog
licznika dawki.

Ten produkt leczniczy mma rozciéczat 9 mg/ml roztworem chlorku sodu do wstrzykiwa

Pobieranie substancji nalewykonywa w scisle aseptycznych warunkach. Nie wolno otwéefialek. Po
zdezynfekowaniu korka nat¢ pobra& roztwor przez korek za pommcstrzykawki na jeds dawle
wyposaonej w odpowiednie ostony zabezpiegraj oraz jednorazayvjatows igte lub przy wyciu
autoryzowanego systemu iniekcyjnego.

W razie naruszenia integrakuo fiolki, produkt nie powinien b§ stosowany.
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Kontrola jakgci
Roztwér naley sprawdzé wzrokowo przed gyciem. Wolno aywaé wytacznie przejrzystego roztworu bez
widocznych czstek.

Szczegoétowe informacje o tym produkciedostpne na stronie internetowej Y Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biolmyjch.
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